Cressier, 03/05/2017

Notatka Bezpieczenstwa 001-17_Aktualizacja Il

Szanowni Panstwo,

W zwigzku z przeprowadzonym dochodzeniem udato sie nam zidentyfikowa¢ zaréwno
gtébwng przyczyne, jaki i czynniki, ktore ztozyly sie na wystepowanie nieoczekiwanych reakciji
opisanych w Notatce Bezpieczenstwa 001-17.

Gtéwna przyczyng byt proces niejednorodnego powlekania silikonem szklanych fiolek. Jako
trwata korekta, wykorzystane =zostanie inne zrédto fiolek do produkcji ID-Krwinek,
wymienionych jako ,produkty, ktérych dotyczyt problem”.

Nowe fiolki umozliwig odzyskanie petnej jakosci produktu, poczgwszy od numerdw serii (Lot)
wymienionych w Zatgczniku nr |, jak rowniez w kolejnych dostarczanych Lot-ach.

W  przypadku juz dostarczonych produktdéw nadal obowigzujg zalecenia Notatki
Bezpieczenstwa 001-17.

Jezeli chodzi o inne produkty z tej samej grupy (ID-DiaCell ABO i papainowane ID-DiaCell),
przeprowadzilismy $Scistg kontrole, ktéra bedzie nadal kontynuowana. Do tej pory nie
zgtoszono zadnego zdarzenia, co potwierdza ze problem prawdopodobnie nie dotyczy tych
produktow.

W razie jakichkolwiek pytan, prosimy o skontaktowanie sie w pierwszej kolejnosci z lokalnym
przedstawicielem Bio-Rad:

DiaHem Diagnostic Products: infopl@diahem.com, T 12 416 36 82

Przedstawiciele firmy Bio-Rad sg gotowi na udzielenie Panstwu wszelkiej pomocy.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg by¢ spowodowane tg sytuacjg i z géry
dziekujemy za Panstwa wspotprace.

Z powazaniem,

Site Quality Management Representative, Vice President and General Manager,
Immunohematology Division Immunohematology Division
Diane Galea Ann Madden
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ZALACZNIK 1

Pilne: Notatka Bezpieczenstwa / 001-17- Aktualizacja Il
Formularz odpowiedzi dla Klientow

PRODUKT:
Nazwa produktu Numer katalogowy

ID-Dia (Diego) Positive 004134/ 004134VJ
ID-DiaCell SF 003640

ID-DiaCell Pool 003630/ 003631
ID-DiaCell ABO/I-II 003610

ID-DiaCell ABO/I-1I-lII 003618
ID-DiaScreen I-lI-llI-IV-VP-VIP 004316

ID-DiaCell I-II 003613, 003613VJ
ID-DiaPanel 004114 ,004114VJ
ID-DiaCell I-11-111 004310/ 004310VJ
ID-DiaScreen I-II-llI-1V 004311

ID-DiaCell I-1I-11l Asia 003614
ID-DiaScreen Prophylax 004330
ID-DiaPanel Plus 6 004414

INFORMACJE DOTYCZACE KLIENTA:

Nazwa Instytucji

Adres (ulica, kod pocztowy,
miasto)

Kraj POLSKA/ POLAND

Numer telefonu

Imie i nazwisko Kierownika
Laboratorium/ Pracowni Serologii

Numer Klienta

OSWIADCZENIE:
Oswiadczam, ze zostalem/-am poinformowany/a o podjetych dziataniach dotyczacych
wymienionych powyzej produktéw i zobowigzuje sie do postepowania zgodnie z instrukcjami
wydanymi przez Bio-Rad.

Data / Pieczgtka / Podpis:

Prosimy o odestanie niniejszego formularza do lokalnego przedstawiciela Bio-
Rad: DIAHEM DIAGNOSTIC PRODUCTS w terminie do 02.06.2017 r.

mailem na adres: infopl@diahem.com lub

faxem pod numer 12 416 36 92
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